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== (54) Title; ASSEMBLY FOR SETTING A VALVE PROSTHESIS IN A CORPOREAL DUCT 

s (54) TItre : ENSEMBLE PERMETTANT LA MTSE EN PLACE D'UNE VALVE PROTHETIQUE DANS UN CONDUIT COR- 
= POREL 


O 



(57) Abstract: The invention concerns an assembly (1) comprising 
the valve prosthesis (3) to be implanted and a support (2) receiv- 
ing said valve (3). The invention is characterised in that the support 
comprises: at least a tubular portion (4) made of a flexible material 
slightly stietchable in the circumferentia] direction; means (6) for 
fixing said tubular portion (4) to the wall of the corporeal duct; and 
a pliu^ty of elongated reinforcing elements (5), airanged on the 
circumference of said tubular portion (4) and linked to said tubular 
portion (4) independently of one another, the valve (3) is linked at 
least partly to said elongated reinforcing elements (5), in particular 
at the commissures (3a) of its valvelets. and said elongated rein- 
forcing elements (5) jointly form, in extended position, a structure 
having a predetermined diameter which ensures sufficient extension 
of said valve (3). 

(57) Abr^^ : Cet ensemble (1) cominend la valve proth^tique (3) 
^ implanter et un support (2) recevant cette valve (3). Selon 1* inven- 
tion, le support (2) comprend: au moins une portion tubulaire (4) 
en mat^riau souple faiblement 6tirable dans le sens circonf6rentiel; 
des moyens (6) de fixation de cette portion tubulaire (4) i la paroi 
du conduit coiporel, et une plurality d'^Mments allonges d' armature 
(5), disposes sur la circonfi^rence de ladite portion tubulaire (4) et 
reli^ k cette portion tubulaire (4) de manite inddpendante les uns 
des autres; la valve (3) est reli& au moins partiellement ^ ces 616- 
ments allonges d'annature (5), notamment au niveau des commis- 
sures (3a) de ses valvules, et ces elements allonges d'amiature (S) 
ferment conjointement, en position d^1oy&, une structure ayant un 


diam^tre pr6d6ternun£ qui assure le d6ploiement ad6quat de cette valve (3). 
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Public : 
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ENSEMBLE PERMETTANT LA MISE EN PLACE D'UNE VALVE 
PROTHETiQUE DANS UN CONDUIT CORPOREL 

La pr^sente invention concerne un ensemble permettant la mise en 
place d*une valve prothStique dans un conduit corporel, notamment une valve 
5 cardiaque et en particulier une valve aortique. 

Les documents WO 91/17720, WO 98/29057 et EP 1 057 460 
d6crivent chacun un ensemble de ce type, comprenant : 

- la valve proth6tique i implanter ; 

- une armature radialement expansible, dite "stent", propre, & T^tat 
1 0 expanse, ^ prendre appui contre la parol du conduit corporal ^ 6quiper, cene prise 

d'appui permettant d'immobiliser ce stent par rapport d cette parol ; et 

- des moyens de fixation de la valve au stent. 

La mise en place du stent permet ainsi le montage de la valve dans le 
conduit corporal, 6limlnant la n6cessit6 d'un abord par TextSrieur et done d'une 
1 5 intervention chirurgicale directe. 

Cette technique toutefois a pour inconv6nients essentiels d'induire un 
risque d'endommagement de la valve par le ballonnet utilisd pour r^aliser 
Texpansion du stent, et de limiter la force d'expansion qu'il est possible 
d'imprimer au stent. Cette limitation a une repercussion sur Tancrage du stent, 
20 rendant possible un d^placement dudit ensemble, Cette limitation a 6galement 
yne repercussion sur r^tanchSitS du stent au niveau de I'anneau valvulaire, qui 
est particuli6rement affect^e lorsque des zones calcifiSes conf^rent d I'anneau 
valvulaire une forme irr^guli&re et/ou une certaine rigiditd. 

Uexpansion d*un ballonnet peut 6galement entramer un 
25 endommagement du conduit corporel, particuliferement lorsque celui-ci est un 
vaisseau sanguin. 

L'utilisation d'un stent auto expansible n'est gu6re possible, un tel 
stent n'ayant pas une force radiale d'appui h m§me de permettre un ancrage 
suffisant de Tensemble. 

30 De plus, le conduit corporel h 6quiper peut, au niveau du site 

d'implantation, ne pas presenter une section transversale parfaltement circulaire, 
notamment lorsque la valve native est conserv6e et que cette valve, ou I'anneau 
valvulaire, comprend des zones calcifides. Quel que soit le degrd d'expansion du 
stent, la forme circulaire de ce stent peut alors ne pas 6tre adapt^e k I'anatomie 

35 specif ique du site d'implantation. II peut en rSsulter un dSfaut d'dtanch§itd de la 
valve implantSe. 
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En outre, le stent pr^sente une certaine rigidity, qui induit una 
rigidity du catheter d*innplantation« Cette rigiditd peut rendre difficile la 
progression de ce cath6ter jusqu'au site dMmplantation. 

Un autre inconvenient de la technique ant^rieure est de lier 
5 directement les commissures des valvules au stent. II en r6sulte qu'une 
expansion du stent, et done de la valve, diff6rente de celle pr6vue peut 
entralner une mauvaise coaptation des valvules et done un fonctionnement 
d6fectueux de la valve. Le stent doit par consequent faire Tobjet d'une 
expansion pr6determin6e qui emp3che, ou rend difficile, I'adaptation de ce 
10 stent h la variability anatomique. 

La technique anterieure a 6galement pour inconv6nients, en cas 
d'implantation d'une valve aortique, d'induire un risque de bouchage des 
ostia coronaires. 

La pr6sente invention vise k rem6dier k ces diff6rents 
15 inconv6nients, 

L'ensemble qu'elle concerne comprend, de manidre connue en 
soi, la valve proth6tique h implanter et un support recevant cette valve, la 
valve et le support 6tant conform6s de maniere k pouvoir adopter une 
position de contraction radiate, qui permet leur insertion dans le conduit 
20 corporel d ^quiper d Taide de moyens d'insertion / dSploiement, et une 
position de d^ploiement radial, dans laquelle le support est immobilise par 
rapport d la parol du conduit corporel h equiper. 

Selon invention, le support comprend : 

- au moins une portion tubulaire en mat6riau souple faiblement 
25 etirable dans le sens circonterentiel, qui pr6sente, dans sa position de 

deploiement, une dimension dans le sens circonf6rentiel correspondent 
sensiblement h la dimension dans le sens circonferentiel de Templacement 
du conduit corporel en regard duquel cette portion tubulaire doit etre 
implantee ; 

30 - des moyens de fixation de cette portion tubulaire h la paroi du 

conduit corporel, et 

- une plurality d'eiements allonges d'armature, disposes sur la 
circonference de ladite portion tubulaire et relies d cette portion tubulaire 
de maniere ind6pendante les uns des autres ; la valve est reli6e au moins 

35 partiellement k ces 6l6ments allonges d'armature, notamment au niveau 
des commissures de ses valvules, et ces elements allonges d'armature 
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torment conjolntement, en position d6ploy6e, une structure ayant un 
diam^tre pr6d6termin6 qui assure le d^ploiement ad6quat de cette valve. 

Le support selon l*invention n'est ainsi pas form6 par un stent 
expansible prenant appui par frottements contre la paroi du conduit 
5 corporal ^ 6quiper, mais est form6 (!) par au moins une portion tubulaire 
souple faiblenaent 6tirable circonf6renciellement, pourvue de moyens de 
fixation S la paroi du conduit corporel, et (ii) par une structure de montage 
de la valve, d6ploy6e par cette ou ces portions tubulaires. 

Ces derni6res font seules Tobjet d'un d^ploiement actif, r6alis§ 

10 notamment au moyen d'un ou plusieurs ballonnets gonflables, au niveau de 
leurs zones pourvues desdits moyens de fixation ; les valvules de la valve 
sont reli6es auxdits 6l6ments allonges d'armature et sont done plac^es sur 
une portion du support n'ayant pas h §tre sollicit6e par les moyens de 
d6ploiement, de sorte que le risque de d6t6rioration de ces valvules par ces 

1 5 moyens de d6ploiement est 6limine. 

Le deploiement de la ou des portions tubulaires ne requiert pas 
une force radiale aussi importante que celle n^cessaire au deploiement d'un 
stent, et ia faible 6tirabilite, de cette ou ces portions tubulaires au-dela de 
leur position de d6ploiement permet de supprimer les risques de 

20 deterioration du conduit corporel r6sultant de Tutilisation de ballonnets 
gonflables. 

La structure souple de la ou des portions tubulaires leur permet 
en outre de parfaitement s'adapter h Tanatomie sp6cifique du site 
d'implantation, particuliferement lorsquei celui-ci n'est pas circulaire en 
25 section transversale du fait de la presence de zones calcifiees. 

Le support a globalement une rigidite longitudinale nettement 
plus faible que celle d'un stent, ce qui facilite notablement la progression 
du catheter d' implantation jusqu*au site d'implantation. 

Les commissures des valvules ne sont pas reliees h une zone 
30 expansible, et la structure formee par lesdits elements allonges d'armature 
assure le deploiement adequat de ces valvules. 

La valve peut dtre realisee en ttesu biologique ou en materiau 
synthetique comma par exemple un polymere. Elle peut presenter un 
anneau de base permettant sa liaison etanche, notamment par suture, d 
35 tadite portion tubulaire ou d Tune desdites portions tubulaires. 
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Ladite portion tubulaire, ou une paroi pSriphSrique que 
comprend la valve, peut presenter des ouvertures Iat6rales de manl^re k 
permettre un ^coulement natural du sang vers ies ostia coronaires, sans 
risque de stagnation. 
5 De pr6f6rence, ladite ou lesdites portions tubulaires presentent 

au moins une chambre p6riph6rique gonflable, pouvant 6tre gonfl6e de 
mani6re ^ former un joint assurant r6tanch6it6 entre cette portion tubulaire 
et la paroi du conduit corporel ^ ^quiper. 

La zone proximale de la portion tubulaire, ou de la portion 
10 tubulaire proximale en cas de pluralit6 de portions tubulaires, peut 
presenter une forme tronconique adaptee h prendre appui centre la parol 
du ventricule. 

La ou Ies portions tubulaires peuvent gtre constitutes par un 
mat6riau biologlque ou synthetique, notamment un polymfere ou un tissu de 

15 fibres connues sous la denomination "dacron". 

Lesdits moyens de fixation sont de preference constitu6s par 
des agrafes d'ancrage pr6sentant des branches d'ancrage, ces branches 
d'ancrage venant s'ins6rer dans la paroi du conduit corporel a 6quiper en 
fin de deploiement de cette ou ces portions tubulaires. 

20 Ces agrafes peuvent Stre plastiquement dtformables ; des 

moyens peuvent alors §tre pr6vus pour d6ployer Ies branches d'ancrage de 
ces agrafes de manifere non radiale, notamment en oblique ou selon une 
trajectoire courbe, afin de renforcer la resistance de Tancrage obtenu. 

Au moins une de ces agrafes peut etre en un matSriau h 

25 m6moire de forme tel que Talliage de nickel et de titane connu sous la 
denomination "NITINOL", Une telle agrafe peut alors adopter avant 
implantation une configuration d'insertion, dans laquelle ses branches 
d'ancrage sont orient6es sensiblement radialement par rapport h la portion 
tubulaire pour pouvoir etre ins6r6es dans la paroi du conduit, et une 

30 configuration d'ancrage, dans laquelle ces m§mes branches d'ancrage 
s'orientent de manldre non radiale et/ou se recourbent afin d'assurer 
I'ancrage des agrafes dans la paroi du conduit corporel k tquiper. 

Les moyens de fixation peuvent 6galement comprendre une 
colle biologique, pouvant 6tre contenue dans des vtsicules ruptibles 

35 plac6e$ sur la face radialement externe de la ou des portions tubulaires. 
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Ces v6sicules se rompent lors de leur 6crasement entre la ou les 
portions tubulaires et la paroi du conduit corporel, et permettent ainsi de 
Iib6rer la colle. 

Cheque 6l6ment allong6 d'armature pr6sente avantageusement 
5 une forme courbe et est dispos6 avec son cote convexe tourn6 radialement 
vers rint6rieur du support, de telle sorte que ce support pr6sente, au 
niveau de sa zone m6diane, un diam6tre inf6rieur par rapport h celui qu'il 
pr^sente au niveau de ses extr6mit6s axiaies. 

Ce diamdtre inf^rieur permet d'Sliminer tout risque de 
10 recouvrement des ostia coronaires. 

Selon une forme de realisation pr^fSrde de Tinvention, le 
support comprend : 

- deux portions tubulaires telles que pr^cit^es, et 

- Tune des extr6mites desdits elements allonges d'armature est 
15 relive S Tune de ces portions tubulaires tandis que Tautre extr6mit6 de ces 

616ments allonges d'armature est reli6e ^ Tautre portion tubulaire. 

Le d6ploiement de ces deux portions tubulaires assure un parfait 
d6ploiement des 6l6ments allong6s d'armature. 

Selbn une autre forme de realisation possible de invention, le 
20 support comprend une portion tubulaire unique s'6tendant sur {'ensemble 
du support, k la paroi de laquelle sont relics lesdits elements allonges 
d'armature. 

Cette portion tubulaire unique peut presenter les ouvertures 
lat^rales pr^citees jsn regard des ostia coronaires. 
25 Selon encore une autre forme de realisation possible de 

invention, je support comprend une portion tubulaire unique, de laquelle 
font saillie, sur une extr^mite axiale de cette portion tubulaire, lesdits 
elements allonges d'armature. 

Ce support peut notamment permettre Timplantation d'une 
30 valve mitrale. 

Pour sa bonne comprehension, invention est k nouveau d6crite 
ci-dessous en reference au dessin schematique annexe representant, k titre 
d'exemple non limitatif, une forme de realisation pr6fer6e de {'ensemble 
qu'elie concerne. 
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La figure 1 en est una vue de cdt§ avec coupe partielle, d V&tat 
deploys et avant implantation, dans le cas de Timplantation d'une valve 
aortique ; 

la figure 2 en est une vue de c6t6 en cours de positionnement 
5 dans une aorte et avant d6ploiement, alors qu'il est plac6 sur un 
instrument permettant son positionnement et son ddploiement ; 

la figure 3 en est une vue partielle, h 6chelle agrandie, avant 
ancrage ^ la parol aortique ; 

la figure 4 en est une vue similaire ^ la figure 2, en cours de 
10 d6ploiement ; 

la figure 5 en est une vue similaire k la figure 3 apr^s ancrage d 
la paroi aortique ; 

la figure 6 en est une vue similaire a la figure 1 apr6s 
implantation, ledit instrument de positionnement et de d^ploiement ayant 
1 5 6t6 retire ; 

les figures 7 et 8 sont des vues dudit ensemble similaires a la 
figure 6 selon deux variantes de realisation, ledit instrument de 
positionnement et de d^ploiement 6tant represents sch6matiquement sur la 
figure 8 ; 

20 les figures 9A, 10A, 11 A, 12 A, 13A et 14A sont des vues en 

coupe d'une palette que comprend ledit ensemble et d'une agrafe que 
comporte cette palette, avant venue de I'agrafe en position d'ancrage ; 

les figures 9B, 10B, 11B, 12B, 13B et 14B sont des vues 
correspondent respectivement aux figures 9 A, lOA, 11 A, 12 A, 13A et 
25 14A, aprds venue de I'agrafe en position d'ancrage ; 

la figure 13C est une vue en coupe selon la ligne XIIIC-XIIIC de 
la figure 1 3B ; 

les figures 15 et 16 sont des vues en perspective d'autres 
variantes de realisation d'une agrafe ; 
30 la figure 17 est une vue de cdte d'encore une autre variante de 

realisation d'une agrafe ; 

la figure 18 est une vue de cdte d*une autre forme de 
realisation dudit instrument de positionnement et de deploiement, en cours 
de positionnement dudit ensemble ; 
35 la figure 19 est une vue de cet instrument similaire k la figure 

18, en cours rimplantation de cet ensemble ; 
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la figure 20 est une vue de cet instrument en coupe salon la 
ligne XX-XX de la figure 19 ; 

les figures 21 et 22 sent des vues en coupe longitudinals de 
trois autres formes de realisation de ce meme instrument, alors qu'il est 
5 plac^ dans une aorte, la figure 21 montrant 6galement ledit ensemble en 
cours d'implantation, et 

la figure 23 est une vue dudit ensemble, dans le cas de 
rimplantation d'une valve mitrale. 

La figure 1 reprSsente un ensemble 1 permettant la mise en 
10 place d'une valve aortique proth6tique dans une aorta. 

Cet ensemble 1 comprend un support 2 sur lequel est mont^e 
cette valve aortique prothStique 3. 

Le support 2 comprend deux portions tubulaires d'extr6mlt§ 4 
et une s6rie d'6l6ments allonges d'armature 5. 
15 Les portions tubulaires 4 sont en un mat6riau souple faiblement 

6tirable dans le sens circonf6renciel de ces portions tubulaires 4. Elles 
peuvent notamment §tre r6alis6es en polymfere ou en un tissu de fibres 
connues sous la denomination "dacron", ou encore en tissu biologique 
comme le p^ricarde. 

20 Le diamMre de ces portions tubulaires 4 correspond 

sensiblement au diam^tre des emplacements de Taorta en regard desquels 
ces portions tubulaires 4 sont destinies h Stre implant6es, c'est-S-dire, 
ainsi que le montrent les figures 2 i 6, respectivement I'anneau valvulaire 
natif 101 et la parol 102 de I'aorte s'^tendant au-deld des ostia coronaires 

25 103. 

Cheque 6l6ment allong6 d'armature 5 est r6alis6 en un mat6riau 
relativement rigide, notamment en un mat6riau m^tallique. II pr^sente une 
portion centrale allong^e courbe 5a et deux palettes d'extr6mit6s 5b, par 
lesquelles ii est relid aux portions tubulaires 4 respectives. 

30 Comme le montre la figure 1 , ces 6l§ments 5 sont r6guli6rement 

rSpartis sur la pdrtph^rie des portions tubulaires 4 at sont disposes avec 
leur c6t6 convexe tournS radialement vers Tint^rieur du support 2. Ce 
dernier prdsente ainsi, au niveau de sa zone m6diane, un diam^tre infSrieur 
d calui qu'it prSsente au niveau de ses extrSmit^s axiales. 

35 Cheque palette 5b est int6gr6e k la portion tubulaire 4 

correspondante et est fix^e ^ celle*ci notamment par des sutures. Ella 
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comprend un ou plusieurs trous traversants disposes radialement, en 
particulier deux trous dans I'exemple repr6sent6, dans lesquels sont 
engag^es les branches lat^rales d'ancrage d'une agrafe 6. 

Comme le montrent les figures 1 et 3, ces branches Iat6rales 
5 sont situ6es, avant implantation, en retrait des orifices radialement 
ext6rieurs de ces trous, de sorte que Tagrafe 6 ne fait pas saillie au-del& de 
la face radialement ext6rieure de la portion tubulaire 4 mais fait saillie 
radialement vers TintSrieur de cette portion tubulaire 4. Ces trous sont 
ajust6s auxdites branches lat^rales de sorte que I'agrafe 6 est retenue dans 
10 ces trous par frottements. Ces branches peuvent toutefois coulisser dans 
ces trous vers une position d'ancrage representee sur les figures 5 et 6, 
lorsqu'un ballon gonf labia vient porter contre la branche mSdiane de 
r agrafe 6. 

La valve 3 ne fait pas partie en elle-meme de I'invention et n'est 

15 done pas particuli6rement d6taill6e. Elle peut Stre r6alis6e en tissu 
biologique ou en materiau synthetique, notamment en un polym6re, et 
pr6sente un anneau de base reli6 ^ la portion tubulaire 4 proximate 
notamment par suture et des valvules dont les commissures 3a sont relives 
aux portions 5a adjacentes des elements 5. 

20 La liaison de i*anneau de base k la portion 4 proximate assure 

r§tanch6it6 de la valve 3 entre cet anneau et cette portion tubulaire, et la 
liaison des commissures 3a aux elements 5 permet le d^ploiement des 
valvules lorsque le d^ploiement du support 2 est realise. 

L'instrument 10 de positionriement et de d6pioiement de 

25 I'ensemble 1 comprend, ainsi que cela apparait sur la figure 2, un cath6ter 
1 1 d'6coulement du sang le temps de Timplantation de ('ensemble 1, trois 
ballonnets 12, 13, 14 et une gaine 9 de maintien des portions 4 et des 
6l6ments 5 dans une position de contraction. 

Le catheter 11 comprend une ouverture distale 11a 

30 d'ecoulement du sang au-detd de I'ensemble 1 le temps de IMmplantation. II 
peut eventuellement comprendre une pompe f acilitant cet 6coulement. 

Le ballonnet proximal 12 est tronconique et est dimensionn§ 
pour prendre appui contre la parol evas^e 104 du ventricule lorsqu'il est 
gonfie. II permet ainsi, par suite de sa venue en appui contre cette parol 

35 104, de positionner pr6cis6ment I'instrument 10 et Tensemble 1 par 
rapport au site d'implantation, nonobstant les battements du cceur, et 
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bloque le passage du sang de maniSre k le canaliser d TintSrieur du 
catheter 1 1 . 

Le ballonnet 13 s'6tend en regard de Tanneau de base de la 
valve 3, II permet le d6ploiement de la portion 4 proxinnale et de cet 
5 anneau de base. 

Le ballonnet distal 14 s'6tend quant a lui en regard de la portion 

4 distale, dont 11 permet le d6ploiement. 

La gaine 9 est coulissante sur le cath'6ter 1 1 et permet, par son 
retrait, de Iib6rer I'ensemble 1. Comme cela apparaTt sur la figure 4, le 
1 0 ballonnet 1 3 est gonf 16 alors que la gaine 9 recouvre encore la portion 4 
distale. Le gonflage du ballonnet 1 3 est r6alis6 jusqu'd plaquer la portion 4 
contre I'anneau 101 puis appuyer contre les branches m6dianes des 
agrafes 6 afin de r6aliser le coulissement des agrafes 6 dans les trous des 
palettes 5b et insurer ainsi les branches Iat6rales de ces agrafes 6 dans cet 
15 anneau 101. 

Une fois Tancrage de la portion 4 proximale r6alis6, la gaine 9 
est recul6e de manidre k \\h6rer la portion 4 distale, qui est d6ploy6e et 
ancr6e au moyen du ballonnet 14, de la mSme manifere.que pr6cit6e. 

Le d^pioiement des portions tubulaires 4 realise le dSploiement 
20 des 6l6nnents 5 et done de la valve 3. 

La structure souple des portions 4 permet S ces derniferes de 
s'adapter d Tanatomie sp6cifique du site d'implantation, particuliferement 
lorsque la valve native est conserv6e et/ou que cette valve ou I'anneau 
101 pr^sente des zones calcifi^es. 
25 Les 6l6ments 5 permettent d'assurer le d6ploiement ad6quat 

des valvules quelle que soit la forme des portions tubulaires 4 apr6s 
implantation, et les espaces lat^raux que d6limitent ces 6l6ments 5 entre 
eux permettent un large 6coulement du sang vers les ostia coronaires 103. 

Les agrafes 6 permettent quant h elles, de par leur nombre, 
30 d'assurer une parfaite immobilisation de Tensemble 1 dans le site 
d'implantation. 

La figure 7 montre un ensemble 1 dans lequel la valve 3 
pr^sente une paroi p6nph6rique 3b, Cette parol 3b iest reli6e aux 6l6ments 

5 et pr6sente des ouvertures Iat6rales 18, am6nag6es entre les valvules, 
35 qui permettent r6coulement du sang vers les ostia coronaires 103. 
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La figure 8 montre un ensemble 1 dans lequel la zone proximate 
4a de la portion tubulaire proximate 4 pr^sente, ou adopte par deformation 
eiastique, une forme tronconique adapt^e k prendre appui contre la paroi 
104 du ventricule. Le ballonnet 12 permet le dSploiement de cette zone 
5 4a. 

Les figures 9A ^ 17 montrent diff6rentes variantes possibles 
dans les formes des palettes 5b et des agrafes 6. 

Les figures 9A & 13C montrent des agrafes 6 permettant un 
ancrage par deformation plastique. Dans ce cas, les trous d'une palette 5b 

1 0 peuvent ne pas dtre orientSs radialement mais en oblique (of. figure 9A) de 
mani^re ^ rSaliser un dSploiement oblique des branches d'ancrage de 
I'agrafe 6 (of. figure 9B), renforpant la resistance de Tancrage obtenu ; la 
branche m6diane de I'agrafe 6 peut presenter une forme non rectiligne, soit 
en chevron (cf. figure 10A) soit onduiee (cf. figure HA), pour, lorsque les 

15 ballonnets 13, 14 sont appliqu6s contre elle, orienter les branches 
d'ancrage selon des directions obliques (cf. figures 10B, 11B); les 
branches Iat6rales peuvent §tre rectilignes (cf. figures 9A d 108) ou 
courbes (cf. figures 1 1A, 1 IB). 

Au moins une agrafe 6 peut 6galement §tre en un materiau k 

20 memoire de forme, notamment I'ailiage de nickel et de titane connu sous la 
denomination "NITINOL". Les branches d'ancrage de cette agrafe 6 
peuvent alors Stre rectilignes avant ancrage (cf. figure 12A) et peuvent 
prendre une forme courbe par memoire de forme (cf. figure 12B). 

L' agrafe 6 peut egalement Stre deplapabie axialement par 

25 rapport h la palette 5b, en 6tant guidee par rapport h cel!e-ci, pour deployer 
lesdites branches d'ancrage. Ce guidage peut notamment etre realise par 
engagement d'un ou plusieurs patins 6a qu'elle comprend dans une rainure 
en "T" amenagee dans la palette 5b (cf . figures 1 3A ^ 1 3C) ; ces branches 
d'ancrage peuvent §tre pivotantes et dtre deplacees par prise d'appui 

30 contre des parois 15 correspondantes de la palette 5b (cf. figures 13A, 
13B), ou etre deformables (cf. figures 14A, 14B). 

Ce deplacement peut notamment Stre realise au moyen d'un 
ballonnet k plusieurs chambres, gonfiees successlvement pour pousser 
axialement les agrafes 6 vers la position de deploiement de leurs branches 

35 d'ancrage. 
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Les figures 15 et 16 montrent que les agrafes 6 peuvent 
presenter deux branches mSdianes perpendiculaires et comprendre alors 
quatre branches d'ancrage favorisant un enfoncement perpendiculaire dans 
la paroi. Ces branches medianes peuvent comporter une plaquette 16 
5 favorisant la prise d'appui des ballonnets 13, 14 centre elles. . 

La figure 17 nnontre que les agrafes 6 peuvent presenter une 
forme de harpon. Elles peuvent 6galement Stre en forme de punalses. 

Les figures 18 d 20 montrent que le ballonnet 14 peut 3tre 
remplac6 par des bras radiaux d^ployables 21. L'instrument 10 presents 
10 alors un catheter 11, un ballonnet 23 de d^ploiement des ^l^ments 5 et 
une gaine intSrieure 24 relive par son extr^mit^ proximale au catheter 1 1 
mais pouvant coulisser par rapport & ce dernier en dehors de cette 
extr6mit6. Cette gaine 24 presente des fentes longitudinales qui 
individualisent les bras 21, et son coulissement provoque le d6ploiement de 
15 ces bras 21 par deformation elastique de cette gaine 24. 

La figure 21 montre que le ballonnet 12 peut etre remplace par 
une structure 25 h bras radiaux deployables 26 stmilaires d ceux d^crits en 
rdfSrence aux figures 18 ^ 20. 

La figure 22 montre que le ballonnet 1 2 peut 6tre remplac6 par 
20 une structure 35 d^ployable d la mani&re d'un parapluie, cette structure 35 
comprenant une s6rie de "baleines" 36 de prise d'appui centre la paroi 
104. 

La figure 23 montre un ensemble 1 dont le support 2 comprend 
une portion tubulaire 4 unique, de laquelle font saillie, sur une extr6mit6 
25 axiale de cette portion tubulaire 4, des §l6ments allong6s d'armature 5. 
Ces derniers sont rectilignes et de longueur Iimit6e ; ils permettent, de la 
mdme manifere que pr6cit6e, le d6ploiement de la valve 3. 

AinsI quMI apparatt de ce qui pr^cdde, I'invention fournit un 
ensemble permettant la mise en place d'une valve proth6tique dans un 
30 conduit corporel, notamment une valve cardiaque et en particulier une 
valve aortique, qui presente des avantages determinants par rapport aux 
ensembles homologues de la technique ant6rieure. 

II va de soi que I'invention n'est pas limit^e h la forme de 
realisation d6crite ci-dessus ^ titre d'exemple mais qu'elle en embrasse au 
35 contraire toutes les variantes de realisation entrant dans le champ de 
protection d6fini par les revendications ci-annex6es, Ainsi, les 6l6ments 5 
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peuvent pr6senter une forme rectiligne au repos et Stre contraints au 
niveau de leur partte centrale par un Sl^ment bridant leur expansion 
radialement afin de leur donner une courbure vers rint^rieur du conduit 
corporel ; le bailonnet 13 peut §tre remplac6 par das bras radiaux 
5 d6ployables ; d'autres moyens de positionnement proximal que le bailonnet 
12, les bras 25 ou les baleines 36 peuvent etre envisag6s ; le cath6ter 11 
peut comprendre un clapet anti-retour. 
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REVENDICATIONS 

1 - Ensemble (1) permettant la mise en place d'une valve 
proth6tique (3) dans un conduit corporel, comprenant la valve proth6tique 

5 (3) d implanter at un support (2) recevant cette valve (3), la valve (3) et le 
support (2) 6tant conform6s de mani^re h pouvoir adopter une position de 
contraction radiale, qui permet leur insertion dans le conduit corporel k 
6quiper S Taide de moyens (10) d'insertion / d6ploiement. et une position 
de d^ploiement radial, dans laquelle le support (2) est immobilise par 
10 rapport h la paroi du conduit corporel d ^quiper ; 

ensemble (1) caract£ris6 en ce que le support (2) comprend : 

- au moins une portion tubulaire (4) en mat6rlau souple 
faiblement 6tirable dans le sens circonf§rentiel, qui presenter dans sa 
position de d6ploiement, une dimension dans le sens circonf^rentiel 

1 5 correspondent sensiblement k la dimension dans le sens circonf6rentiel de 
remplacement (101, 102) du conduit corporel en regard duquel cette 
portion tubulaire (4) doit etre implant6e ; 

- des moyens (6) de fixation de cette portion tubulaire (4) h la 
paroi du conduit corporel, et 

20 - une plurality d'^ISments allonges d'armature (5), disposes sur 

la circonf6rence de ladite portion tubulaire (4) et reli6s k cette portion 
tubulaire (4) de mani^re ind^pendante les uns des autres ; la vaive (3) est 
relive au moins partiellement d ces 6l6ments allonges d'armature (5), 
notamment au niveau des commissures (3a) de ses valvules, et ces 

25 6l6ments allong6s d'armature (5) forment conjointement, en position 
d6ploy6e, une structure ayant un diam6tre pr6d6termin6 qui assure le 
d6ploiement ad6quat de cette valve (3). 

2 - Ensemble (1) selon la revendication 1, caract6ris6 en ce que 
la valve (3) pr6sente un anneau de base permettant sa liaison 6tanche, 

30 notamment par suture, k ladite portion tubulaire (4) ou d Tune desdites 
portions tubulaires (4). 

3 - Ensemble (1) selon la revendication 1 ou la revendication 2, 
pour I'implantation d'une valve aortique (3), caract^risd en ce que ladite 
portion tubulaire (4), ou une parol p6rlph6rique (3b) que comprend la valve 

35 (3), pr6sente des ouvertures lat^rales (18) de maniftre 6 permettre un 
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Scoulement naturel du sang vers les ostia coronaires (103), sans risque de 
stagnation. 

4 -Ensemble (1) selon Tune des revendicattons 1^3, 
caract^ris6 en ce que la ou lesdites portions tubulaires pr^sentent au moins 
5 une chambre p^riph^rique gonflable, pouvant dtre gonfl^e de mani^re d 
former un joint assurant TStanch^it^ entre cette portion tubulaire et la paroi 
du conduit corporel h 6quiper. 

5 - Ensemble (1) selon Tune des revendications 1 h 4, pour 
rimplantation d'une valve aortique (3), caract6ris6 en ce que la zone 

10 proximale de ladite portion tubulaire, ou de la portion tubulaire (4) 
proximale en cas de plurality de portions tubulaires, pr^sente une forme 
tronconique adapt^e k prendre appui contre la paroi du ventricule. 

6 - Ensemble (1) selon Tune des revendications 1^5, 
caract6ris6 en ce que lesdits moyens de fixation sont constitues par des 

15 agrafes d'ancrage (6) pr6sentant des branches d'ancrage, ces branches 
d'ancrage venant s'ins6rer dans la paroi du conduit corporel S 6quiper en 
fin de d6ploiement de cette ou ces portions tubulaires (4). 

7 - Ensemble (1) selon la revendication 6, caract6ris6 en ce que 
les agrafes (6) sont plastiquement d6formables et en ce que des moyens 

20 (5b, 1 5) sont pr6vus pour d^ployer les branches d'ancrage de ces agrafes 
(6) de manidre non radiale, notamment en oblique ou selon une trajectoire 
courbe. 

8 - Ensemble (1) selon la revendication 6, caract^ris^ en ce 
qu'au moins une agrafe (6) est en un mat^riau d m^moire de forme tel que 

25 Talliage de nickel et de titane connu sous la denomination "NITINOL". 

9 - Ensemble (1) selon Tune des revendications 1 k 8, 
caracteris6 en ce que lesdits moyens de fixation comprennent une colle 
biologique. 

10 -Ensemble (1) selon la revendication 9, caract6ris6 en ce 
30 que la colle est contenue dans des v6sicules ruptibles placees sur la face 
radialement externe de la ou des portions tubulaires. 

11 * Ensemble (1) selon Tune des revendications 1 d 10, 
caract^risd en ce que chaque Pigment allonge d'armature (5) prSsente une 
forme courbe et est dispose avec son c6t6 convexe tournS radialement 
35 vers I'intSrieur du support (2), de telle sorte que ce support (2) pr6sente. 
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au niveau de sa zone m^diane, un diam^tre infdrieur par rapport d celui 
qu*il pr^sente au niveau de ses extr^mit^s axiales. 

12 -Ensemble (1) selon Tune des revendications 1 d 11, 
caractSris^ en ce que le support (2) comprend : 
5 - deux portions tubulaires (4) telles que pr6cit6es, et 

- Tune des extr6mit6s desdits 6l6ments allonges d'armature (5) 
est reli6e h Tune de ces portions tubulaires (4) tandis que I'autre extr6mit6 
de ces ^ISments allonges d'armature (5) est relive k Tautre portion tubulaire 

(4) . 

10 13 -Ensemble selon Tune des revendications 1 k 11, 

caract6ris6 en ce que le support comprend une portion tubulaire unique 
s'^tendant sur Tensemble du support, d la parol de laquelle sont relics 
lesdits 6l§ments allonges d'armature. 

14 - Ensemble selon I'une des revendications 1 h 11, 
15 caract6ris6 en ce que le support (2) comprend une portion tubulaire (4) 

unique, de laquelle font saillie, sur una extremity axiale de cette portion 
tubulaire (4), lesdits 616ments allonges d'armature (5). 

15 - Ensemble selon Tune des revendications 1 ^ 14, 
caract^ris^ en ce que les 6l6ments allonges d'armature pr^sentent une 

20 forme rectiligne au repos et spnt contraints au niveau de leur partie 
centrale par un 6l6ment bridant leur expansion radialement afin die leur 
donner une courbure vers I'int6rieur du conduit corporel. 

16 - Moyens (10) dMnsertion/d6ploiement pour la mise en place 
de I'ensemble (1) selon Tune des revendications 12 S 15, caract6ris6s en 

25 ce qu'Hs comprennent un catheter (11) d'6coulement du sang le temps de 
I'implantation de I'ensemble (1), au moins un ballonnet (13, 14) de 
d6ploiement d'au moins une portion tubulaire (4) et une gaine (9) de 
maintien de cette portion tubulaire (4) et des 6l6ments allonges d'armature 

(5) dans une position de contraction. 

30 17 - Moyens (10) d'insertion/d6ploiement selon la revendication 

16, caract^risSs en ce qu'ils. comprennent un moyen proximal (12, 25, 36) 
de positionnement, dimensionn6 pour prendre appui centre la paroi (104) 
du ventricule* 

18 - Moyens (10) d'insertion/dSploiement selon la revendication 
35 16 ou la revendication 17, caract6ris6s en ce qu'ils comprennent une 
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pompe facilitant l*6coulement du sang au-deld de Tensemble (1) le temps 
de rimplantation. 
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